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Vorblatt 


Gesetz über die Errichtung eines Bundesamtes für Sera 

und Impfstoffe 

(Schriftlicher Bericht des Ausschusses für Jugend, 
Familie und Gesundheit) 


A. Problem 

Sera und Impfstoffe nehmen nach Herkunft und Anwendung 
unter den Arzneimitteln eine besondere Stellung ein. Sie erfor- 
dern daher auch spezifische Regelungen. 


B. Lösung 

Für diese Arzneimittel werden, soweit sie in der Humanmedizin 
verwendet, durch Änderung des Arzneimittelgesetzes neue all- 
gemeine Maßstäbe gesetzt, die das Ziel haben, die Güte dieser 
bedeutsamen Arzneimittel auf einen Stand zu bringen, der den 
letzten wissenschaftlichen Erkenntnissen entspricht. Zugleich 
wird mit diesem Gesetz das Paul-Ehrlich-Institut als Bundes- 
oberbehörde errichtet und diesem die Aufgabe zugeordnet, 
Sera und Impfstoffe zu prüfen. 


C. Alternative 

keine 


D. Kosten 

Dem Bund entstehen durch die Übernahme des Paul-Ehrlich- 
Instituts einmalige Kosten in Höhe von 100,9 Millionen DM und 
laufende Kosten von 13 Millionen DM jährlich. 

Länder und Gemeinden werden durch das Gesetz mit Kosten 
nicht belastet. 
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Schriftlicher Bericht 

des Ausschusses für Jugend, Familie und Gesundheit 

(12. Ausschuß) 

über den von der Bundesregierung eingebrachten Entwurf eines 
Gesetzes über die Errichtung eines Bundesamtes für Sera und 

Impfstoffe 

— Drucksache VI/ 1989 — 


A. Bericht des Abgeordneten Spitzmüller 


Allgemeiner Teil 

1 . 

Der Gesetzentwurf ist von der Bundesregierung 
mit Datum vom 22. März 1971 beim Deutschen Bun- 
destag eingebracht worden. Der Deutsche Bundestag 
hat ihn in seiner 112. Sitzung am 31. März 1971 
nach der ersten Beratung an den Ausschuß für Ju- 
gend, Familie und Gesundheit sowie an den Haus- 
haltsausschuß nach § 96 der Geschäftsordnung über- 
wiesen. 

Der Ausschuß für Jugend, Familie und Gesund- 
heit hat den Gesetzentwurf in seiner Sitzung am 
9. Dezember 1971 abschließend beraten. 

Der Haushaltsausschuß wird seinen Bericht nach 
§ 96 der Geschäftsordnung gesondert vorlegen. 

IL 

Seit der Entwicklung von Sera und Impfstoffen 
ist allgemein die Notwendigkeit anerkannt, staat- 
licherseits für ihre Güte Sorge zu tragen. Einerseits 
spielen sie für die Verhütung und Bekämpfung von 
Krankheiten, insbesondere von Seuchen, eine we- 
sentliche Rolle, andererseits machen sie als biolo- 
gische Erzeugnisse mit naturgemäß schwankender 
Beschaffenheit eine Sicherung gleichbleibender Qua- 
lität erforderlich. 

Schon jetzt werden daher bestimmte Sera und 
Impfstoffe von den Bundesländern — jedes ver- 
antwortlich für seinen Bereich — geprüft. Bei der 


Erfüllung dieser Aufgabe bedienen sich die Länder 
des Paul-Ehrlich-Instituts, das von Anfang an rich- 
tungweisend auf dem Gebiet der Prüfung von Sera 
und Impfstoffen gearbeitet hat und seit 1945 als 
öffentlich-rechtliche Anstalt des Landes Hessen wei- 
tergeführt wurde. Das Plenum des Bundesrates faßte 
am 4. Oktober 1968 einen Beschluß, in dem die Bun- 
desregierung gebeten wird, die gesetzlichen Voraus- 
setzungen für eine Prüfung von Sera und Impfstof- 
fen durch eine Bundesoberbehörde zu schaffen. Das 
Land Hessen erklärte sich gleichzeitig mit einem 
Übergang des Paul-Ehrlich-Instituts auf den Bund 
einverstanden. 

Das vorliegende Gesetz soll die Übernahme des 
Paul-Ehrlich-Instituts auf den Bund ermöglichen und 
die gesetzlichen Voraussetzungen für seine Arbeit 
als Bundesamt für Sera und Impfstoffe schaffen. Dar- 
über hinaus wird durch das vorliegende Gesetz für 
diese Arzneimittel, soweit sie in der Humanmedizin 
verwandt werden, neue Maßstäbe gesetzt, die ihre 
Güte den Anforderungen neuer wissenschaftlicher 
Erkenntnisse anpassen. 


Besonderer Teil 

Zu Artikel 1 

Mit Absatz 1 wird nach Artikel 87 Abs. 3 Satz 1 
GG das Bundesamt für Sera und Impfstoffe errichtet. 
Bundesamt wird das Paul-Ehrlich-Institut in Frank- 
furt (Main), das seinen traditionsreichen Namen 
weiterführen soll. Angesichts der Schwierigkeiten 
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der Grundstücksbeschaffung hält der Ausschuß im 
Gegensatz zum Bundesrat eine Festlegung des Sitzes 
des Instituts nicht für zweckmäßig. Er ist der Mei- 
nung, daß man den berechtigten Wünschen des Lan- 
des Hessen auch durch eine Begründung des Sitzes 
im Großraum Frankfurt (Main) gerecht wird. 

Absatz 2 zählt die Aufgaben auf, die dem Paul- 
Ehrlich-Institut übertragen werden. 

Es hat in erster Linie die humanmedizinischen 
Sera und Impfstoffe zu prüfen und über ihre Zu- 
lassung und Freigabe der Chargen zu entscheiden 
(Nummer 1). Das gleiche gilt für Arzneinmittel, die 
am Menschen zur Erkennung von spezifischen Ab- 
wehr- und Schutzstoffen angewendet werden (Num- 
mer 2). Nie Prüftätigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts 
soll sich auch auf veterinärmedizinische Sera und 
Impfstoffe erstrecken (Nummer 3). 

Bei der Erteilung von Erlaubnissen für die Her- 
stellung von Sera und Impfstoffen und Arzneimitteln 
im Sinne des § 19 d AMG sowie bei der Über- 
wachung der Herstellerbetriebe soll das Paul-Ehr- 
lich-Institut mitwirken. Der Ausschuß hat die For- 
mulierung des Bundesrates übernommen, jedoch 
mit der Abweichung, daß von einer „Mitwirkung" 
des Paul-Ehrlich-Instituts gesprochen werden soll 
(Nummern 4 und 5). Er hält diesen Begriff für an- 
gemessen. Eine weitere Aufgabe ist die Forschung 
auf dem Gebiet der Sera und Impfstoffe insbeson- 
dere der Prüfverfahren (Nummer 6). Dieser Aufgabe 
kommt besondere Bedeutung zu, weil die staatliche 
Prüfanstalt mit der ständig fortschreitenden Entwick- 
lung in Produktion und Wissenschaft Schritt halten 
muß. 

Schließlich hat das Paul-Ehrlich-Institut Standard- 
werte festzulegen und selbst Standardpräparate zu 
entwickeln, die es ermöglichen, die aus biologischem 
Material hergestellten Arzneimittel in gleichbleiben- 
der Qualität zu produzieren (Nummer 7). Bei der 
Formulierung der Nummern 6 und 7 ist der Aus- 
schuß dem Vorschlag des Bundesrates gefolgt. 

Absatz 3 enthält die Gebührenregelung für die 
Entscheidung über die Zulassung und über die Char- 
genfreigabe sowie für andere Amtshandlungen. Für 
die Zulassung sind bestimmte Höchstsätze vorge- 
sehen, die im Falle der Sera auf 30 000 DM zu er- 
höhen der Ausschuß für notwendig erachtet, weil der 
vorgesehene Gebührenrahmen in Einzelfällen die 
Aufwendungen für die Entwicklung von Prüfverfah- 
ren nicht zu decken droht. Als Beispiele sind Krebs- 
seren oder Antilymphozytenseren zu nennen. Für 
die Entscheidung über die Freigabe von Chargen 
wird lediglich eine Verwaltungsgebühr erhoben, 
wobei der Aufwand für die notwendigen Prüfungen 
unberücksichtigt bleibt. Diese Regelung ist gerecht- 
fertigt, weil sich die bisher erhobenen zum Teil 
beträchtlich hohen Gebühren für die Chargenprü- 
fung nachteilig auf die Konkurrenzfähigkeit deut- 
scher Sera und Impfstoffe im internationalen Be- 
reich auswirken und die Chargenprüfung zu einem 
wesentlichen Teil im öffentlichen Interesse liegt. 
Durch die Zusätze in Satz 4 und Satz 7 stellt der 
Ausschuß die gebührenmäßige Behandlung der 
veterinärmedizinischen Erzeugnisse klar; zugleich 
wird der Sache nach ein Änderungsvorschlag des 


Bundesrates berücksichtigt. Das Nähere über die 
Gebührenerhebung wird durch eine Rechtsverord- 
nung des Bundesministers für Jugend, Familie und 
Gesundheit geregelt. In Übereinstimmung mit dem 
Bundesrat hält der Ausschuß dessen Zustimmung 
zu dieser Kostenordnung für zweckmäßig. Neben der 
Kostenordnung finden die Vorschriften des Ver- 
waltungskostengesetzes Anwendung. In diesem Zu- 
sammenhang sei insbesondere auf dessen dritten 
Abschnitt hingewiesen. 

Zu Artikel 2 

Dieser Artikel enthält Änderungen des Arznei- 
mittelgesetz, die durch die Übernahme des Paul- 
Ehrlich-Instituts und die Notwendigkeit, die Rege- 
lungen für Sera und Impfstoffe dem Stand der wis- 
senschaftlichen Entwicklung anzupassen, bedingt 
sind. 

1. Zu Nummer 1 

Die Änderung des Wortlautes von § 12 Abs. 4 hält 
der Ausschuß mit Rücksicht auf den neuen § 19 d 
AMG für erforderlich. 

2. Zu Nummer 2 

Die verschiedenen Materien, die bisher im § 19 
AMG zusammengefaßt waren, werden neu geordnet 
und im Interesse einer besseren Übersicht in ein- 
zelne Regelungsbereiche aufgegliedert. 

§ 19 AMG regelt nunmehr nur noch die Fragen, 
die mit der Herstellungserlaubnis Zusammenhängen. 
In dem neu eingefügten Absatz 1 Satz 2 wird der 
Begriff „zum Zwecke der Abgabe an andere" klar- 
gestellt. Die Worte „immer dann" streicht der Aus- 
schuß als überflüssig und folgt insoweit dem Vor- 
schlag des Bundesrates. Der Ausschuß hält es ferner 
in Übereinstimmung mit einer Empfehlung des Bun- 
desrates für zweckdienlich .klarzustellen, daß eine 
Herstellungserlaubnis für die staatlichen Impfinsti- 
tute nach dem Impfgesetz nicht erforderlich ist. In 
Absatz 2 wird ein Vorschlag des Bundesrates zu den 
persönlichen Qualifikationsvoraussetzungen für das 
Abpacken dieser Kategorie von Arzneimitteln auf- 
gegriffen, jedoch erscheint dem Ausschuß eine Um- 
formulierung bei gleicher materieller Aussage erfor- 
derlich. 

§ 19 a AMG ist das Kernstück der neuen Regelung. 
Absatz 1 stellt den Grundsatz auf, daß alle human- 
medizinischen Sera und Impfstoffe erst nach Zulas- 
sung durch das Paul-Ehrlich-Institut in den Verkehr 
gebracht werden dürfen. Von der Zulassungsver- 
pflichtung ausgenommen sind Arzneimittel, die vom 
Hersteller zur klinischen oder sonstigen ärztlichen 
Erprobung abgegeben werden, sowie Autovakzine. 

Absatz 2 bindet die Zulassung durch das Bundes- 
amt an gewisse Mindestvoraussetzungen. Es ist zu 
prüfen, ob das Serum oder der Impfstoff vom Her- 
steller immunbiologisch und pharmakologisch-toxi- 
kologisch ausreichend geprüft worden ist. Zu beur- 
teilen sind ferner die Ergebnisse der klinischen oder 
sonst ärztlichen Erprobung, die Wirksamkeit und 
Unschädlichkeit sowie der nach dem jeweiligen 
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Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis notwendige 
Reinheitsgrad. Für die staatliche Prüfung vor der 
Entscheidung über die Zulassung ist kein bestimmtes 
Verfahren vorgesehen. Damit ist die Möglichkeit ge- 
geben, daß das Prüfinstitut nach Maßgabe der vom 
Bundesminister für Jugend, Familie und Gesundheit 
zu erlassenden Durchführungsverordnung die Prü- 
fung bekannter und unproblematischer Sera und 
Impfstoffe einschränkt, um sich um so mehr auf neue, 
noch unbekannte Präparate konzentrieren zu kön- 
nen. 

Nach Absatz 3 darf eine Charge eines Serums oder 
Impfstoffes unbeschadet der Zulassung erst nach 
Freigabe durch das Paul-Ehrlich-Institut in den Ver- 
kehr gebracht werden. Diese zusätzliche Sicherungs- 
maßnahme ist erforderlich, weil bei einer Reihe von 
Sera und Impfstoffen Unterschiede in den biologi- 
schen Eigenschaften von Charge zu Charge im Her- 
stellungsverfahren nicht mit Sicherheit auszuschlie- 
ßen sind. Von dieser Chargenfreigabe kann freige- 
stellt werden, wenn das Herstellungsverfahren und 
die Prüfung durch den Hersteller einen Entwick- 
lungsstand erreicht haben, der die „Gleichmäßig- 
keit" der einzelnen Chargen und damit die Wirk- 
samkeit, Unschädlichkeit und Reinheit gewährleistet. 
Auch diese Regelung soll dem Paul-Ehrlich-Institut 
die Möglichkeit geben, das Schwergewicht auf die 
Prüfung neuer Sera und Impfstoffe zu legen. Der 
Ausschuß hält es in Übereinstimmung mit dem Bun- 
desrat für zweckdienlich, an Absatz 3 einen Satz 4 
anzufügen, der dem Prüfinstitut Kriterien aufweist, 
bei deren Vorliegen es die Freistellung anordnen 
soll. 

Der Ausschuß hält es darüber hinaus für notwen- 
dig, in den § 19 a AMG einen Absatz 4 einzufügen, 
der es dem Paul-Ehrlich-Institut ermöglicht, bei der 
Zulassung, der Chargenfreigabe oder der Freistel- 
lung von der Chargenfreigabe Auflagen zu erlassen. 

Absatz 5 gibt eine Widerrufsmöglichkeit der Ent- 
scheidung. 

§ 19 b AMG ersetzt den bisherigen § 19 Abs. 3 
AMG und ermächtigt den Bundesminister für Ju- 
gend, Familie und Gesundheit, das Nähere über das 
Verwaltungs verfahren bei der Zulassung, der Char- 
genfreigabe und der Freistellung von der Chargen- 
freigabe festzulegen (Satz 1 Nr. 1). Die Verordnungs- 
ermächtigung erstreckt sich ferner auf die Befugnis, 
den Herstellungsprozeß und die Prüfungen des Se- 
rums oder Impfstoffes durch den Hersteller im ein- 
zelnen zu regeln sowie allgemeine Vorschriften über 
das Inverkehrbringen zu erlassen (Satz 1 Nr. 2). 

§ 19 c AMG entspricht der bisherigen Rechstlage. 

Die Ausdehnung der Prüftätigkeit des Paul-Ehr- 
lich-Instituts durch § 19 d Abs. 1 AMG auf Arznei- 
mittel, die Antigene enthalten, hält der Ausschuß in 
Übereinstimmung mit dem Regierungsentwurf für 
folgerichtig. Er ist jedoch in Abweichung von der 
Regierungsvorlage der Auffassung, daß eine Prüfung 
durch das Paul-Ehrlich-Institut nur insoweit notwen- 
dig ist, als es sich um spezifische Abwehr- und 
Schutzstoffe gegen übertragbare Krankheiten im 
Sinne des Bundes-Seuchengesetzes handelt. 


3. Zu Nummer 3 
Redaktionelle Änderung. 

4. Zu Nummer 4 

Der Ausschuß hält die Einfügung einer neuen 
Nummer für erforderlich, in der ausgesprochen wird, 
daß bei einer Eintragung von Arzneispezialitäten in 
das beim Bundesgesundheitsamt geführte Speziali- 
tätenregister, soweit sie vom Paul-Ehrlich-Institut 
zugelassen worden sind, keine Gebühr anfällt. Diese 
Gebühr ist bereits bei der Prüfung durch das Paul- 
Ehrlich-Institut angefallen. Eine weitere Gebühr 
beim Bundesgesundheitsamt ist nicht gerechtfertigt. 

5. Zu Nummer 5 

Der Ausschuß ist der Auffassung, daß der Re- 
gierungsentwurf in Anlehnung an die bisherige 
Rechtslage insoweit übernommen werden kann. Er 
ist der Meinung, daß in den näher umschriebenen 
Fällen eine Direktbelieferung der Impfärzte notwen- 
dig und vertretbar ist. 

6. Zu Nummer 6 

Es ist zweckmäßig, daß das Paul-Ehrlich-Institut 
bei der Erteilung der Herstellerlaubnis mitwirkt. 
Auf die Begründung zu Artikel 1 Abs. 2 Nr. 4 
und 5 wird Bezug genommen, 

7. Zu Nummern 7 und 8 

Diese Vorschriften passen die Strafbestimmungen 
den materiellen Änderungen der Nummer 2 an und 
modifizieren sie in einigen Punkten. 

8. Zu Nummer 9 

Die Bestimmung stellt klar, welche gesundheits- 
polizeilichen Vorschriften durch das Arzneimittel- 
gesetz unberührt bleiben. 

Zu Artikel 3 

Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes wird das 
Paul-Ehrlich-Institut in die Trägerschaft des Bundes 
überführt, Die Landesbeamten werden Bundes- 
beamte, die übrigen Bediensteten werden in die 
Dienste des Bundes übernommen. Eine entspre- 
chende Regelung gilt für die Versorgungsempfän- 
ger. Die Änderung des Regierungsentwurfs stellt 
eine Anpassung an die zwischenzeitliche Änderung 
des Bundesbesoldungsgesetzes dar. 


Zu Artikel 4 

Der Artikel enthält Übergangsvorschriften, die 
der Ausschuß in Übereinstimmung mit dem Re- 
gierungsentwurf für notwendig und berechtigt hielt. 
Die Änderung des Zitats „§ 19 Abs. 1" in „§ 19 a 
Abs. 1 " berichtigt in Absatz 1 einen Druckfehler. Der 
Ausschuß hält es in diesem Zusammenhang in Ab- 
weichung von der Auffassung des Bundesrates für 
zweckdienlich, daß auch die von den staatlichen 
Impfanstalten hergestellten Impfstoffe von einem 
Fachinstitut geprüft werden, das mit der Herstellung 
selbst nicht befaßt ist. 
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Zu Artikel 5 

übliche Berlin-Klausel. 

Zu Artikel 6 

Regelung des Inkrafttretens. 

Bonn, den 9. Dezember 1971 

Spitzmüller 

Berichterstatter 


B. Antrag des Ausschusses 


Der Bundestag wolle beschließen, 

1. den Gesetzentwurf — Drucksache VI/1989 — in 
der anliegenden Fassung anzunehmen; 

2. die zu dem Gesetzentwurf eingegangenen Ein- 
gaben für erledigt zu erklären. 


Bonn, den 9. Dezember 1971 


Der Ausschuß für Jugend, Familie und Gesundheit 


Hauck 

Vorsitzender 


Spitzmüller 

Berichterstatter 



Deutscher Bundestag — 6. Wahlperiode 


Drucksache VI 72987 


Beschlüsse des 12. Ausschusses 


Entwurf eines Gesetzes 

über die Errichtung eines Bundesamtes für Sera und Impfstoffe 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 

Artikel 1 

(1) Unter der Bezeichnung „Paul-Ehrlich-Institut" 
wird ein Bundesamt für Sera und Impfstoffe als 
selbständige Bundesoberbehörde errichtet. Es unter- 
steht dem Bundesminister für Jugend, Familie und 
Gesundheit. 

(2) Das Bundesamt für Sera und Impfstoffe hat 
folgende Aufgaben: 

1. Sera und Impfstoffe, die zur Anwendung am 
oder im menschlichen Körper bestimmt sind, nach 
Maßgabe der arzneimittelrechtlichen Vorschriften 
zu prüfen und über die Zulassung sowie über die 
Freigabe einer Charge zu entscheiden, 

2. Arzneimittel, im Sinn von § 19 d des Arzneimittel- 
gesetzes nach Maßgabe der arzneimittelrecht- 
lichen Vorschriften zu prüfen und über die Zu- 
lassung sowie über die Freigabe einer Charge zu 
entscheiden, 

3. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krank- 
heitserregern hergestellt werden und zur Ver- 
hütung, Erkennung oder Heilung von Viehseu- 
chen bestimmt sind, nach Maßgabe der vieh- 
seuchenrechtlichen Vorschriften zu prüfen und 
über die Zulassung sowie über die Freigabe einer 
Charge zu entscheiden, 

4. bei der Erteilung der Erlaubnisse für die Her- 
stellung der in den Nummern 1 bis 3 genannten 
Sera, Impfstoffe und Arzneimitlel nach § 19 
Abs. 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes und nach 
viehseuchenrechtlichen Vorschriften mitzuwirken, 

5. bei der Überwachung des Verkehrs mit den in 

den Nummern 1 bis 3 genannten Sera, Impf- 
stoffen und Arzneimitteln nach § 40 Abs. 1 
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes und nach vieh- 
seudienrechtlidien Vorschriften mitzu wirken, 

6. auf dem Gebiet der in den Nummen 1 bis 3 
genannten Sera, Impfstoffe und Arzneimittel, 
insbesondere auf dem Gebiet der Prüfungs- 
verfahren zu forschen und 

7. Standardwerte für die in den Nummern 1 bis 3 
genannten Sera, Impfstoffe und Arzneimittel 
festzulegen sowie Standardpräparate zu ent- 
wickeln. 

(3) Für die Entscheidungen über die Zulassung 
von Arzneimitteln im Sinne von Absatz 2 Nr. 1 bis 3 
und über die Freigabe von Chargen dieser Arznei- 
mittel sowie für andere Amtshandlungen nach die- 
sem Gesetz erhebt das Paul-Ehrlich-lnstitut Kosten 
(Gebühren und Auslagen). Der Bimdesminister für 


Jugend, Familie und Gesundheit wird ermächtigt, im 
Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirt- 
schaft und Finanzen und, soweit es sich um Arz- 
neimittel nach Absatz 2 Nr. 3 handelt, mit dem 
Bundesminister für Ernährung, Landwirtschaft und 
Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates die gebührenpflichtigen Tatbe- 
stände näher zu bestimmen und dabei feste Sätze 
oder Rahmensätze vorzusehen. Die Höhe der Ge- 
bühren für die Entscheidung über die Zulassung 
bestimmt sich nach dem Personal- und Sachaufwand, 
zu dem insbesondere der Aufwand für das Zu- 
lassungsverfahren, für die Prüfungen und für die 
Entwicklung geeigneter Prüfungsverfahren gehört. 
Die Höhe der Gebühren für die Entscheidung über 
die Freigabe einer Charge bestimmt sich nach dem 
durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand, wo- 
bei der Aufwand für vorangegangene Prüfungen von 
Arzneimitteln nach Absatz 2 Nr. 1 und 2 unberück- 
sichtigt bleibt. Daneben ist die Bedeutung, der 
wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der 
Freigabe für den Gebührenschuldner angemessen 
zu berücksichtigen. Die Gebühren dürfen im Einzel- 
fall folgende Höchstsätze nicht übersteigen: 

1. bei der Entscheidung über die Zulassung von 


a) Sera im Sinne von Absatz 2 

Nr. 1 30 000,— DM 

b) Impfstoffen im Sinne von 

Absatz 2 Nr. 1 120 000,— DM 

c) Arzneimitteln im Sinne von 

Absatz 2 Nr. 2 12 000,— DM 

2. bei der Entscheidung über die 

Freigabe einer Charge von Arz- 
neimitteln im Sinne von Ab- 
satz 2 Nr. 1 und 2 600, — DM 

3. bei anderen Amtshandlungen . . 600, — DM; 


für Arzneimittel im Sinne von Absatz 2 Nr. 3 gelten 
diese Höchstsätze entsprechend mit der Maßgabe, 
daß für die Entscheidung über die Freigabe einer 
Charge der Höchstsatz bei Sera 30 000, — DM, bei 
Impfstoffen 120 000, — DM beträgt. Hat die Zu- 
lassung im Einzelfall einen außergewöhnlich hohen 
Aufwand erfordert, kann die Gebühr bis auf das 
Doppelte erhöht werden. Der Gebührenschuldner ist 
zu hören, wenn mit einer Erhöhung der Gebühr zu 
rechnen ist. 

Artikel 2 

Das Arzneimittelgesetz vom 16. Mai 1961 (Bun- 
desgesetzbl. I S. 533), zuletzt geändert durch das 
Gesetz zur Änderung von Kostenermächtigungen, 
sozialversicherungsrechtlichen und anderen Vor- 
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Schriften (Kostenermächtigungs-Änderungsgesetz) 
vom 23. Juni 1970 (Bundesgesetzbl. I S. 805), wird 
wie folgt geändert: 

1. In § 12 Abs. 4 werden die Worte „ , die Halb- 
antigene enthalten" durch die Worte „im Sinne 
des § 19 d" ersetzt. 


2. § 19 wird durch die folgenden §§ 19 bis 19 d 
ersetzt: 

„§ 19 

(1) Wer Sera, Impfstoffe, Blut-, Plasma-, Se- 
rumkonserven, Blutbestandteile oder Zuberei- 
tungen aus Blutbestandteilen zum Zwecke der 
Abgabe an andere herstellen will, bedarf einer 
Erlaubnis. Eine Abgabe in diesem Sinne liegt 
vor, wenn die Person, die das Arzneimittel her- 
stellt, eine andere ist als die, die es anwendet. 
Bei Sera und Impfstoffen ergeht die Entschei- 
dung über die Erlaubnis im Benehmen mit dem 
Paul-Ehrlich-Institut. Einer Erlaubnis bedürfen 
nicht die Impfinstitute, die von den Ländern zur 
Beschaffung und Erzeugung von Schutzpocken- 
lymphe eingerichtet sind. 

(2) § 12 Abs. 2, §§ 13 und 15 bis 17 gelten ent- 
sprechend. Die erforderliche Sachkenntnis be- 
sitzt, wer eine der Voraussetzungen des § 14 
Abs. 1 erfüllt und eine mindestens dreijährige 
Tätigkeit auf dem Gebiete der Serologie oder 
medizinischen Mikrobiologie nachweist; für das 
Abpacken verbleibt es bei den Voraussetzungen 
des § 14 Abs. 1. 

(3) Die Absätze 1 und 2 finden auf Arznei- 
mittel, die unter Verwendung von Krankheits- 
erregern hergestellt werden und zur Verhütung, 
Erkennung oder Heilung von Tierseuchen be- 
stimmt sind, keine Anwendung. 

§ 19 a 

(1) Sera und Impfstoffe, die zur Anwendung 
am oder im menschlichen Körper bestimmt sind, 
dürfen nur in den Verkehr gebracht werden, 
wenn sie vom Paul-Ehrlich-Institut zugelassen 
worden sind, es sei denn, daß sie zur klinischen 
oder sonstigen ärztlichen Erprobung abgegeben 
werden oder daß sie von Ärzten oder Zahnärzten 
in Ausübung der Heilkunde oder Zahnheilkunde 
von einer von ihnen behandelten Person zur An- 
wendung bei dieser Person gewonnen worden 
sind. Wer Sera und Impfstoffe zur klinischen oder 
sonstigen ärztlichen Erprobung abgibt, hat dies 
dem Paul-Ehrlich-Institut anzuzeigen. 

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut hat die Zulassung 
zu erteilen, wenn eine Prüfung (staatliche Prü- 
fung) ergeben hat, daß das Serum oder der Impf- 
stoff 

1. vom Hersteller oder demjenigen, der sie sonst 
in den Verkehr bringt, nach dem jeweiligen 


Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis aus- 
reichend geprüft worden ist, 

2. ausreichend klinisch oder sonst ärztlich er- 
probt worden ist, 

3. die vom Hersteller angegebene Wirksamkeit 
hat, 

4. keine schädlichen Wirkungen im Sinne des 
§ 6 hat, 

5. einen dem jeweiligen Stand der wissenschaft- 
lichen Erkenntnisse entsprechenden Reinheits- 
grad aufweist. 

(3) Unbeschadet der nach Absatz 2 erteilten 
Zulassung darf eine in einem Herstellungsgang 
hergestellte Menge eines Serums oder Impf- 
stoffes (Charge) nur in den Verkehr gebracht 
werden, wenn das Paul-Ehrlich-Institut sie frei- 
gegeben hat. Die Charge ist freizugeben, wenn 
eine Prüfung (staatliche Chargenprüfung) erge- 
ben hat, daß die Voraussetzungen nach Absatz 2 
Nr. 1 und 3 bis 5 erfüllt sind. Einer ausdrück- 
lichen Freigabe bedarf es nicht, wenn das Paul- 
Ehrlich-Institut das Serum oder den Impfstoff 
davon freigestellt hat. Das Paul-Ehrlich-Institut 
soll die Freistellung anordnen, wenn das Herstel- 
lungsverfahren und das Prüf ungs verfahren des 
Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht ha- 
ben, bei dem die Wirksamkeit, Unschädlichkeit 
und Reinheit eines Serums oder eines Impfstof- 
fes gewährleistet sind. 

(4) Entscheidungen nach Absatz 2 oder 3 kön- 
nen unter Auflagen erteilt werden. Auflagen 
können auch nachträglich angeordnet werden. 

(5) Lag eine der Voraussetzungen für eine 
Entscheidung nach Absatz 2 oder 3 nicht vor, so 
ist diese zurückzunehmen. Sie ist zu widerrufen, 
wenn eine der Voraussetzungen nachträglich 
wegfällt. Ist eine Auflage nicht eingehalten und 
diesem Mangel nicht innerhalb einer vom Paul- 
Ehrlich-Institut zu setzenden angemessenen Frist 
abgeholfen worden, ist die Entscheidung zu 
widerrufen. 

§ 19 b 

Der Bundesminister für Jugend, Familie und 
Gesundheit regelt durch Rechtsverordnung im 
Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirt- 
schaft mit Zustimmung des Bundesrates für Sera 
und Impfstoffe, die zur Anwendung am oder im 
meni^chlichen Körper bestimmt sind, 

1. das Nähere über die staatliche Prüfung, die 
Zulassung, die staatliche Chargenprüfung und 
die Freigabe der Charge und 

2. die Herstellung, die Prüfung durch den Her- 
steller oder denjenigen, der sie sonst in den 
Verkehr bringt, die Aufbewahrung, das Inver- 
kehrbringen und die staatliche Überwachung 
des Verkehrs, soweit es zum Schutze des 
Einzelnen und der Allgemeinheit oder zur 
Sicherstellung einer einwandfreien Beschaf- 
fenheit des Serums oder Impfstoffes erforder- 
lich ist. 
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§ 19 c 

Für Blut-, Plasma-, Serumkonserven, Blutbe- 
standteile und Zubereitungen aus Blutbestand- 
teilen gilt § 19 b Nr. 2 entsprechend. Die Rechts- 
verordnung ergeht im Einvernehmen mit dem 
Bundesminister für Ernährung, Landwirtschaft 
und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel 
handelt, die zur Anwendung beim Tier bestimmt 
sind. 

§ 19 d 

(1) Die §§ 19 bis 19 b gelten entsprechend für 
Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene 
enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Men- 
schen zur Erkennung von spezifischen Abwehr- 
oder Schutz stoffen gegen übertragbare Krankhei- 
ten im Sinne des Bundes-Seuchengesetzes ange- 
wandt zu werden. 

(2) § 19, § 19 a Abs. 1 und 2 sowie Abs. 3 
Satz 1 und 2, und § 19 b gelten ferner entspre- 
chend, soweit sie nicht schon unmittelbar anzu- 
wenden sind, für 

1. Sera, 

2. Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene 
enthalten, 

wenn sie dazu bestimmt sind, ohne am oder im 
menschlichen Körper angewendet zu werden, die 
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion 
des menschlichen Körpers erkennen zu lassen 
oder der Erkennung von Krankheitserregern 
beim Menschen zu dienen. Der Zulassung oder 
der ausdrücklichen Freigabe der Charge bedarf 
es nicht, wenn das Paul-Ehrlich-lnstitut sie davon 
freistellt. Lag eine der Voraussetzungen für die 
Zulassung, für die Freigabe der Charge oder für 
eine Freistellung nicht vor, so ist diese zurüdc- 
zunehmen; sie ist zu widerrufen, wenn eine der 
Voraussetzungen nachträglich wegfällt. 

3. Der bisherige § 19 a wird § 19 e. 

4. In § 24 Satz 1 werden der Punkt durch ein Komma 
ersetzt und danach die Worte „soweit sie nicht 
nach § 19 a oder § 19 d vom Paul-Ehrlich-lnstitut 
zugelassen worden sind." angefügt. 

5. In § 34 Abs. 1 wird folgende Nummer 2 a einge- 
fügt: 

„2. a)an Krankenanstalten, Gesundheitsämter 
und Ärzte, soweit es sich um Impfstoffe 
handelt, die dazu bestimmt sind, bei einer 
unentgeltlichen Schutzimpfung im Sinne 
von § 14 des Bundes-Seuchengesetzes ange- 
wendet zu werden oder soweit eine Abgabe 
von Impfstoffen zur Abwendung einer Seu- 
chen- oder Lebensgefahr erforderlich ist,". 

6. In § 40 Abs. 1 wird hinter Satz 1 folgender Satz 
eingefügt: 


„Soweit es sich um Sera, Impfstoffe und Arznei- 
mittel im Sinne von Artikel 1 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 
des Gesetzes über die Errichtung eines Bundes- 
amtes für Sera und Impfstoffe handelt, sollen die 
zuständigen Behörden Angehörige des Paul- 
Ehrlich-Instituts als Sachverständige beteiligen." 


7. In § 45 Abs. 1 

a) werden in der Nummer 3 die Worte „§ 19 
Abs. 4" durch die Worte „§ 19 d" ersetzt, 

b) erhält die Nummer 4 folgende Fassung: 

„4. entgegen § 19 a Abs. 1 Satz 1 oder Ab- 
satz 3 Satz 1 Sera, Impfstoffe oder Arznei- 
mittel im Sinne des § 19 a Abs. 1 oder 2 
Satz 1, die nicht zugelassen, nicht freige- 
geben oder nicht freigestellt sind, in den 
Verkehr bringt." 

8. In § 47 Abs. 1 Nr. 5 werden die Worte: 

„§§ 38, 38 a oder 39" durch die Worte „§§ 19 b, 
19 c, 19 d, 38, 38 a oder 39" ersetzt. 

9. § 59 erhält folgende Fassung: 

„§ 59 

Unberührt bleiben: 

1. die Vorschriften des Betäubungsmittelrechts, 

2. das Impfgesetz vom 8. April 1874 (Reichsge- 
setzbl. S. 31) und die Verordnung zur Aus- 
führung des Impfgesetzes vom 22. Januar 
1940 (Reichsgesetzbl. I S. 214), 

und 

3. die Vorschriften des Viehseuchenrechts über 
Arzneimittel, die unter Verwendung von 
Krankheitserregern hergestellt werden und 
zur Verhütung, Erkennung oder Heilung von 
Viehseuchen bestimmt sind." 


Artikel 3 

(1) Mit Inkrafttreten dieses Gesetzes werden die 
Beamten der hessischen „Staatliche Anstalt Tür 
experimentelle Therapie — Paul-Ehrlich-lnstitut — " 
Bundesbeamte. 

(2) Die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses 
Gesetzes im Dienst der hessischen „Staatliche An- 
stalt für experimentelle Therapie — Paul-Ehrlich- 
lnstitut — " stehenden Angestellten und Arbeiter 
sind in den Dienst des Bundesamtes für Sera und 
Impfstoffe zu übernehmen. 

(3) Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes werden 
die Ruhestandsbeamten, Witwen, Waisen und son- 
stige Versorgungsempfänger der hessischen „Staat- 
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liehe Anstalt für experimentelle Therapie — Paul- 
Ehrlidi-Institut — “ Verorgungsempfänger des Bun- 
des. § 180 des Bundesbeamtengesetzes ist entspre- 
chend anzuwenden; dabei tritt an die Stelle des 
Inkrafttretens des Bundesbeamtengesetzes das In- 
krafttreten dieses Gesetzes. Für frühere Beamte der 
hessischen „Staatliche Anstalt für experimentelle 
Therapie — Paul-Ehrlidi-Institut — " und ihre Hin- 
terbliebenen gilt § 180 Abs. 4 des Bundesbeamten- 
gesetzes. 

(4) Die Anlage I des Bundesbesoldungsgesetzes 
vom 27. Juli 1957 (Bundesgesetzbl. I S. 993) in der 
Fassung der Bekanntmachung vom 5. August 1971 
(Bundesgesetzbl. I S. 1281) wird wie folgt geändert: 

a) In die Vorbemerkungen Nr. 7 wird eingefügt: 

„Paul-Ehrlich-Institut — Bundesamt für Sera und 
Impfstoffe" 

b) Im Anhang zur Besoldungsordnung A — künftig 
wegfallende Ämter und Amtsbezeichnungen — 
wird eingefügt: 

bei Besoldungsgruppe 14 (unmittelbarer Bundes- 
dienst) : 

„Professor und wissenschaftliches Mitglied des 
Paul-Ehrlich-Instituts" , 

hinter der Besoldungsgruppe 14: 

bei Besoldungsgruppe 15 (unmittelbarer Bundes- 
dienst) : 

„Professor und wissenschaftliches Mitglied als 
ständiger Vertreter des Direktors des Paul-Ehr- 
lich-Instituts" 

c) In die Besoldungsordnung B — feste Gehälter — 
wird unter Besoldungsgruppe 4 (unmittelbarer 
Bundesdienst) eingefügt: 

„Präsident und Professor des Paul-Ehrlich- Insti- 
tuts". 


Artikel 4 

(1) Für Arzneimittel nach § 19 a Abs. 1 und § 19 d 
des Arzneimittelgesetzes, die sich beim Inkrafttreten 
dieses Gesetzes im Verkehr befinden und nach lan- 
de srechtlichen Vorschriften vom Paul-Ehrlich-Institut 
geprüft werden, gilt die Zulassung nach § 19 a Abs. 1 
des Arzneimittelgesetzes als erteilt. 

(2) Für ein Arzneimittel nach § 19 a Abs. 1 oder 
§ 19 d des Arzneimittelgesetzes, das sich beim In- 
krafttreten dieses Gesetzes im Verkehr befindet und 
nach landesrechtlichen Vorschriften nicht der Prü- 
fung durch das Paul-Ehrlich-Institut unterliegt, muß 
innerhalb einer vom Paul-Ehrlich-Institut im Bun- 
desanzeiger bekanntzumachenden Frist, die minde- 
stens drei Jahre vom Inkrafttreten des Gesetzes an 
gerechnet, betragen muß, ein Antrag auf Zulassung 
gestellt werden. Das Arzneimittel darf weiter ohne 
Zulassung und Freigabe der Charge in den Verkehr 
gebracht werden, es sei denn, daß der Antrag auf 
Zulassung nicht fristgerecht gestellt oder die Zu- 
lassung abgelehnt wird. Nach der Zulassung bedarf 
es der Freigabe jeder einzelnen Charge, es sei denn, 
daß das Paul-Ehrlich-Institut das Arzneimittel davon 
freistellt. 

Artikel 5 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Überleitungsgesetzes vom 4. Januar 1952 
(Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin. Rechts- 
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes er- 
lassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des 
Dritten Überleitungsgesetzes. 


Artikel 6 

Das Gesetz tritt am 1972 in Kraft. 

Gleichzeitig tritt § 63 Abs. 6 des Arzneimittelgeset- 
zes außer Kraft. 
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